Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pulmicort Turbuhaler, 100 ug/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji
Pulmicort Turbuhaler, 200 pg/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji

Budesonidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Pulmicort Turbuhaler i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pulmicort Turbuhaler
Jak stosowa¢ lek Pulmicort Turbuhaler

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pulmicort Turbuhaler

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Pulmicort Turbuhaler i w jakim celu si¢ go stosuje

Budezonid, substancja czynna leku Pulmicort Turbuhaler, nalezy do grupy lekéw nazywanych
glikokortykosteroidami. Leki z tej grupy wykazuja silne miejscowe dziatanie przeciwzapalne.

Lek Pulmicort Turbuhaler jest stosowany w:
e astmie oskrzelowej,

e przewlektej obturacyjnej chorobie ptuc (POChP).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pulmicort Turbuhaler

Kiedy nie stosowa¢ leku Pulmicort Turbuhaler
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na budezonid.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Pulmicort Turbuhaler nalezy poinformowac lekarza, jesli:
e u pacjenta wystepuje zapalenie ptuc,
e u pacjenta wystgpuje przezigbienie lub zakazenie w klatce piersiowej lub wystepuja
jakiekolwiek problemy z oddychaniem,
e u pacjenta kiedykolwiek wystgpita gruzlica ptuc,
e U pacjenta wystgpujg problemy z watroba,
e U pacjenta wystgpujg inne niz astma choroby lub dolegliwosci.

Nalezy poinformowac lekarza o przewidywanych sytuacjach stresowych, (np. egzaminy) lub
planowanych zabiegach chirurgicznych. Lekarz moze wtedy rozwazy¢ zwigkszenie dawki
glikokortykosteroidow doustnych.



Jesli u pacjenta wystgpi nicostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

Lek jest przeznaczony do stosowania w leczeniu astmy oskrzelowej u dzieci w wieku 6 lat i starszych.
Zaleca si¢ regularng kontrole wzrostu dzieci i mtodziezy przyjmujacych glikokortykosteroidy, bez
wzgledu na droge ich podawania.

Stosowanie leku Pulmicort Turbuhaler u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub)
watroby

Nalezy poinformowac lekarza o wystgpujacych w przesztosci lub obecnie zaburzeniach czynnosci
watroby.

Pulmicort Turbuhaler a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza o niepokojacych reakcjach, ktore wystepowaty po zazyciu innych
lekéw. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore sg wydawane bez
recepty oraz o stosowanych preparatach ziolowych.

Lek Pulmicort Turbuhaler moze wptywac na sposob dziatania niektérych lekow i niektore leki moga
wptywac na dziatanie leku Pulmicort Turbuhaler.

Szczegolnie nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu takich lekow jak:
e leki steroidowe, m.in. estrogeny lub steroidowe srodki antykoncepcyjne,
o leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (takie jak ketokonazol i itrakonazol),
e inhibitory proteazy HIV (takie jak rytonawir i nelfinawir).

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Jesli kobieta leczona lekiem Pulmicort Turbuhaler zajdzie w cigzg, powinna jak najszybciej
poinformowac o tym lekarza.

Karmienie piersia
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Pulmicort Turbuhaler nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow ani obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Pulmicort Turbuhaler

e Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroéci¢ si¢ do lekarza.

Astma oskrzelowa

Dawkowanie leku Pulmicort Turbuhaler jest indywidualne. Ponizej podano ogolne zalecenia
dotyczace ustalenia catkowitej dawki poczatkowej, najwiekszej catkowitej dawki leku Pulmicort
Turbuhaler, w zaleznosci od wczesniejszego leczenia astmy oskrzelowej oraz wieku pacjenta.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw stosowanych wziewnie, bezposrednio po zastosowaniu leku
Pulmicort Turbuhaler moze wystgpi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli. W razie wystapienia cigzkiej
reakcji nalezy niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Nalezy takze zglosic si¢ do lekarza, jezeli objawy choroby nie ustgpujg mimo systematycznego
stosowania zalecanych dawek leku.



Dzieci w wieku 6 lat i starsze

e 100 ug do 800 pg na dobe, w 2 dawkach do 4 dawek podzielonych.

e Jezeli catkowita dawka dobowa nie jest wigksza niz 400 pg, moze by¢ podawana raz na dobg.
DoroS$li

o Zwykle stosowana catkowita dawka dobowa wynosi od 200 pg do 800 pg i moze by¢

podawana w 2 dawkach do 4 dawek podzielonych.
e W ciezkich przypadkach catkowita dawka dobowa moze wynosi¢ do 1600 ng.
o Jezeli catkowita dawka dobowa nie jest wigksza niz 400 ug, moze by¢ podawana raz na dobe.

Zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki podtrzymujace;.

Ze wzgledu na bardzo matg ilo$¢ inhalowanego proszku mozna nie wyczu¢ jego smaku po inhalacji.
Poprawy stanu klinicznego po podaniu jednej dawki leku Pulmicort Turbuhaler mozna si¢ spodziewac
po kilku godzinach od inhalacji. Pelne dziatanie lecznicze jest osiggane po kilku tygodniach leczenia.

Lek Pulmicort Turbuhaler jest przeznaczony do dtugotrwalego leczenia, natomiast nie zapewnia
szybkiego tagodzenia objawow ostrych napadow astmy oskrzelowej.

Podczas zmiany leczenia z doustnych glikokortykosteroidow na leczenie lekami wziewnymi pacjent
powinien by¢ w stanie mozliwie stabilnym. Przez 10 dni zaleca si¢ stosowanie duzych dawek leku
Pulmicort Turbuhaler w skojarzeniu z wcze$niej stosowanym glikokortykosteroidem doustnym.
Nastegpnie dawka doustnego glikokortykosteroidu powinna by¢ stopniowo zmniejszana. Czgsto
stosowanie doustnych glikokortykosteroidow mozna zakonczy¢ catkowicie.

Przewlekla obturacyjna choroba pluc (POChP)

e Zalecang dawka leku Pulmicort Turbuhaler jest 400 pug podawane dwa razy na dobe.
W przypadku pacjentéow z POChP stosujacych doustne glikokortykosteroidy, ktérym przepisuje si¢ lek
Pulmicort Turbuhaler, nalezy podczas zmniejszania dawki glikokortykosteroidow doustnych stosowaé

te same zalecenia, ktore podano w czgsci dotyczacej ,,Astmy oskrzelowej”.

W przypadku zaostrzenia si¢ objawow POChP, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym, ktory zaleci odpowiednie leczenie.

Jezeli nie nastepuje zauwazalna poprawa po zastosowaniu krotko dzialajacych lekow rozszerzajacych
oskrzela lub wystapi potrzeba czgstszego niz zazwyczaj ich stosowania, nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Instrukcija uzycia leku Pulmicort Turbuhaler

Przygotowywanie inhalatora Pulmicort Turbuhaler do pierwszego uzycia

Przed pierwszym uzyciem nowego inhalatora Pulmicort Turbuhaler, nalezy przygotowaé go do

uzycia w sposob nastepujacy:

e Odkreci¢ i zdja¢ nakretke inhalatora. Podczas odkrecania mozna uslysze¢ charakterystyczny
turkoczacy dzwigk.

e Inhalator Pulmicort Turbuhaler nalezy trzyma¢ pionowo, pokrettem do dotu.

e Przekreci¢ pokretto w jedng strong do oporu, nastgpnie przekreci¢ je do oporu w przeciwnym
kierunku (kierunek, od ktoérego rozpoczyna si¢ przekrecanie pokretta nie ma znaczenia). Bedzie
stycha¢ charakterystyczny dzwigk (klik).

e Powyzszg czynno$¢ nalezy powtorzy¢, przekrecajac pokretto w obu kierunkach.

e Inhalator Pulmicort Turbuhaler jest teraz gotowy do uzycia.

Uzywanie inhalatora
W celu wykonania inhalacji nalezy za kazdym razem postgpowac zgodnie z ponizszymi poleceniami.



Turbuhaler jest wielodawkowym inhalatorem stuzacym do podawania
leku. Ustnik

Podczas wykonywania wdechu przez Turbuhaler proszek jest uwalniany Okienko
do ptuc. Dlatego bardzo wazne jest, aby wykona¢ pelny, gl¢boki wdech kontrolne
przez ustnik. Nalezy zastosowac¢ si¢ do ponizszej instrukcji.

M

1. Odkreci¢ i zdja¢ pokrywe inhalatora. Pokreto — P
Trzymac¢ inhalator w pozycji pionowej, podstawg do dotu (rysunek
2).

Podczas fadowania dawki leku nie nalezy trzymac¢ inhalatora za ustnik. W celu
zatadowania dawki leku nalezy przekrecié¢ pokretto do oporu w jednym
kierunku. Nastepnie nalezy przekreci¢ pokretto do oporu w przeciwnym
kierunku (kierunek, od ktoérego rozpoczyna si¢ przekrgcanie pokretta nie ma
znaczenia). Bedzie stycha¢ charakterystyczny dzwigk (klik). Inhalator jest teraz

zatadowany, gotowy do uzycia i nie nalezy powtarza¢ powyzszej czynnosci. W celu
przyjecia dawki nalezy stosowac si¢ do dalszej czgsci instrukeji.
3. Wykona¢ wydech. Nie wydycha¢ powietrza przez inhalator.
4. Umiesci¢ ustnik migdzy zgbami, zamkna¢ usta i wykona¢ gleboki i silny wdech [z
przez usta. Q
Nie nalezy zu¢ ani gryz¢ ustnika.
Nie uzywac uszkodzonego inhalatora oraz inhalatora bez ustnika
5. Przed wykonaniem wydechu wyja¢ ustnik inhalatora z ust. Jesli przepisano
wiecej niz jedna dawke nalezy powtdrzy¢ czynnosci zgodnie z punktami 2 - 5.
6. Umiesci¢ pokrywe na inhalatorze i zakrecic.
7. Wypluka¢ jame ustng po zazyciu przepisanej dawki.

Uwaga!

Nigdy nie wykonywa¢ WYDECHU przez ustnik.

Po zazyciu leku nalezy zawsze doktadnie zakreci¢ pokrywe.

Ze wzgledu na bardzo matlg ilo§¢ rozdrobnionej substancji leczniczej mozna nie wyczu¢ smaku leku
po inhalacji. Jednakze mozna by¢ pewnym, ze przepisana dawka zostata zazyta, jesli zastosowano si¢
do powyzszej instrukcji.

Czyszczenie inhalatora Pulmicort Turbuhaler
Zewnetrzng czg$¢ ustnika nalezy czyscic regularnie (raz w tygodniu) suchg Sciereczka.
Nie uzywa¢é wody do czyszczenia ustnika.

Kiedy rozpocza¢ stosowanie nowego inhalatora

Wskaznik iloéci dawek

Gdy w okienku kontrolnym pojawi si¢ po raz pierwszy czerwony znak oznacza to, ze w urzadzeniu
pozostato okoto 20 dawek leku (Rys. 1).

Gdy czerwony pasek osiagnie dolny brzeg okienka kontrolnego (Rys. 2), oznacza to, ze inhalator nie
moze by¢ dalej uzywany. Dawka leku uwalniana z inhalatora moze by¢ wtedy zbyt mata.

Podczas wstrzasania inhalatorem styszalny jest charakterystyczny dzwigk przesypywanego $rodka
absorbujacego wilgoc.
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Rys. 1 Rys. 2

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Pulmicort Turbuhaler jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrdcic sie do lekarza.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pulmicort Turbuhaler

Wazne jest, aby pacjent stosowat lek zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy zwigkszaé lub
zmniejsza¢ dawki leku bez konsultacji z lekarzem.
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Pulmicort Turbuhaler

Lek Pulmicort Turbuhaler w postaci proszku do inhalacji nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami
lekarza i zazywac tylko zalecona liczbg dawek. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac stosowanie leku Pulmicort Turbuhaler i niezwlocznie skontaktowac sie¢

z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia nastepujace objawy: ci¢zkie reakcje alergiczne np. obrzek
twarzy, zwlaszcza wokot ust (jezyka i (lub) gardia i (lub) trudno$ci w przetykaniu) lub pokrzywka
wystepujaca jednoczesnie z trudno$ciami w oddychaniu (obrzek naczynioruchowy), skurcz oskrzeli
i (lub) nagle wystepujace uczucie ostabienia (zastabnigcie).

Pozostale dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

- zakazenia grzybicze (kandydozy) jamy ustnej i gardia. Nalezy przeptukac jame ustng woda po
zastosowaniu kazdej dawki, aby zmniejszy¢ mozliwo$¢ wystgpienia grzybicy jamy ustnej i gardta.

- podraznienie gardla, kaszel, chrypka,

- bezglos,

- zapalenie ptuc (zakazenie ptuc) u pacjentow z POChP.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z ponizszych objawow wystapi podczas stosowania
budezonidu; moga to by¢ objawy zakazenia ptuc:

- goraczka lub dreszcze,

- zwigkszenie wytwarzania §luzu, zmiana barwy Sluzu,

- nasilenie kaszlu lub zwigkszone trudnosci w oddychaniu.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 oséb)
- zacma,

- nieostre widzenie,

- skurcze migsni,

- drzenia migsni,

- depresja,

- niepokoj.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw)

- natychmiastowe i opoznione reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypka, kontaktowe zapalenie
skory, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy (obrzek tkanek migkkich spowodowany zwiekszong
przepuszczalno$cig naczyn: obrzek powiek, twarzy, warg, jezyka, krtani), cigzkie reakcje
alergiczne,

- latwe powstawanie wybroczyn krwawych (siniakow),

- skurcz oskrzeli,

- nerwowos$¢, zmiany zachowania (gtéwnie u dzieci).



- objawy ogolnoustrojowego dziatania glikokortykosteroidow, w tym zahamowanie czynnosci kory
nadnerczy i spowolnienie wzrostu (u dzieci i mtodziezy),

- bezgtlos (u dzieci),

- chrypka (u dzieci).

Dzialania niepozadane, ktorych czesto$¢ wystepowania jest nieznana
- jaskra

- zaburzenia snu,

- lek,

- nadmierna aktywno$¢ psychoruchowa,

- agresja.

Do mozliwych objawow ogolnoustrojowych zalicza si¢: zespot Cushinga, objawy zespotu Cushinga,
zahamowanie czynno$ci nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mlodziezy, zmniejszenie ggstosci
mineralnej kosci, za¢me, jaskre i rzadziej obserwowano rowniez objawy psychiczne lub zaburzenia
zachowania, w tym nadmierng aktywno$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, I¢k, depresje lub agresje
(szczegolnie u dzieci).

W razie wystgpienia wymienionych dzialan niepozadanych nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢
z lekarzem lub zgtosic¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, Tel: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna takze zgtasza¢ do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Pulmicort Turbuhaler
Przechowywac¢ w temperaturze do 30°C.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po Termin
waznos$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pulmicort Turbuhaler

Substancja czynng leku jest budezonid.
Jedna dawka zawiera 100 mikrogramow (pg) lub 200 mikrograméw (pg) budezonidu.

Jak wyglada lek Pulmicort Turbuhaler i co zawiera opakowanie


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Pojemnik dozujacy z nasadka do inhalacji 1 nakretkg zabezpieczajacg w tekturowym pudetku.
Pulmicort Turbuhaler 100 pg zawiera 200 dawek.

Pulmicort Turbuhaler 200 pg zawiera 100 dawek.

Kazdy inhalator oznakowany jest dodatkowo:

200 DOSES BUDESONIDE 100 pug/DOSE

LOT/CH.-B/LOTE ZM 1234

EXP/VERW.BIS/CAD MM-YYYY

lub

100 DOSES BUDESONIDE 200 pg/DOSE
LOT/CH.-B/LOTE ZM 1234
EXP/VERW.BIS/CAD MM-YYYY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
AstraZeneca AB

S-151 85 Sodertalje
Szwecja

Wytworca:
AstraZeneca AB
Forskargatan 18
151 36 Sodertilje
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Postepu 14

02-676 Warszawa

tel: +48 22 245 73 00

fax: +48 22 485 30 07

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2022



